CIALIS2,5mg kalvopaallystelset tabletit
tadalafiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja sinulle.
Sailyta tém'&i pakkausseloste Saatat tarvita sité my'dhemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita CIALIS on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. Mita CIALIS on ja mihin sita kaytetaan?

saada erektiota tai ei voi yllapitaa erektiota tarpeeksi kauan,Jotta se sopii seksuaallseen
toimintaan. CIALIS on osoittanut parantavansa merkittavasti kykya saada erektio, joka sopii
seksuaaliseen toimintaan.

CIALIS sisaltaa vaikuttavana aineena tadalafiilia joka kuuluu Iéékeryhméén nimelta

rentouttamaan penlksen verlsuonla,Jollom veri virtaa penikseesi. Tama parantaa erektiotasi.
CIALIS ei toimi, jos sinulla ei ole erektiohairiota.

tietaa, etta e5|Ie|kk| on tarpeen, aivan kuten tekisit, jos et kayttaisi Iaaketta erektiohairioon.
2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin sita tulee kayttaa erityisen varovaisesti?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
- Olet allerginen tadalafiilille tai jollekin muulle taman laakkeen sisaltamalle aineelle. Nama
aineet loydat kohdasta 6
(kuten amyylinitriitti). Tama on laakeryhma (nitraatit), jota kaytetaan angina pectoriksen
(rintakipu) hoitoon. On osoitettu, etta CIALIS tehostaa naiden laakkeiden vaikutusta. Jos
kaytat nitraattia missa tahansa muodossa tai et ole varma, kaytatko sita, kerro siita
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Iéékérillesi Sinulla on vakava sydansairaus tai olet saanut sydankohtauksen viimeisten 90

- Olet saanut alvohalvauksen viimeisten 6 kuukauden aikana.

- Sinulla on matala verenpaine tai korkea verenpaine, joka ei ole hallinnassa.

- Olet joskus menettanyt nakokyvyn ei-valtimoperaisen iskeemisen

- Oletko koskaan kokenut naonmenetysta ei-arteriaalisen iskeemisen vuoksi anterioori
nakohermovaurio (NAION), tila, jota kuvataan "halvaukseksi silman".

- Kaytat riociguaattia. Tata laaketta kaytetaan pulmonaalisen valtimoverenpainetaudin (tama
on keuhkojen korkea verenpaine) ja kroonisen tromboembolisen pulmonaalihypertension
kuten CIALIS, ovat osoittautuneet lisaavan taman laakkeen verenpainetta alentavaa
vaikutusta. Jos kaytat riociguaattia tai et ole varma siita, ota yhteytta laakariisi.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi ennen kuin kaytat tata laaketta.

Ole tietoinen siité etté seksuaalinen aktiivisuus voi olla riskialtista sydénsairauksista karsiville

sydansairaus, kerro siita laakarillesi.

Kerro laakarillesi ennen tablettien ottamista, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus),
- multippeli myelooma (luuydinsyopa),
- leukemia (verisolusyopa),
- peniksen epamuodostuma,
- vakava maksasairaus,
- vakava munuaissairaus.

Ei tiedeta, onko CIALIS tehokas potilailla, jotka
- lantionleikkaus on tehty,
- eturauhasen taydellinen tai osittainen poisto, jossa hermoradat eturauhasesta on katkaistu
(radikaali ei-hermoja saastava prostatektomia), on tehty.

Jos huomaat ékillisen na"dn heikkenemisen tai menetyksen tai jos

yhteytta laakariisi.

Akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulon menetys on havaittu tadalafilin kayton jalkeen joillakin
potilailla. Vaikka ei tiedeta, johtuivatko nama tapaukset suoraan tadalafiilista, ota yhteytta
laakariisi heti, kun huomaat akillisen kuulon heikkenemisen tai kuulon menetyksen. huomaa.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

CIALIS ei ole tarkoitettu lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten kayttoon.
Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko CIALISin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista, etta
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kaytat pian muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi. Ald ota CIALISia, jos kaytat jo nitraatteja.

Jotkut laakkeet vaikuttavat CIALISIin tai voivat vaikuttaa siihen, miten CIALIS
toimii. Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat jo seuraavia laakkeita: alfasalpaaja (kaytetaan
korkean verenpaineen tai hyvanlaatuisen
- alfa-salpaaja (kaytetaan korkean verenpaineen tai virtsaamisvaivojen hoitoon liittyen
hyvanlaatuiseen eturauhasen liikakasvun hoitoon),
- muut laakkeet korkean verenpaineen hoitoon,
- riociguat
- laakkeet kuten ketokonatsolitabletit (sieni-infektion hoitoon) ja proteaasi- |nh|b||ttor|t
AIDS- tai HIV-infektion hoitoon,
- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (Iaakkeet kohtausten hoitoon),
- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli,
- muut erektiohairioiden hoidot.

Katso kohta 3 saadaksesi tietoa alkoholin kayton vaikutuksista. Grelppimehu voi vaikuttaa siihen,
kuinka hyvin CIALIS toimii, ja sita tulee kayttaa varoen. Kysy laakariltasi lisatietoja tasta.

Hedelméllisyys

johtaisivat hedelmattomyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut miehet, jotka ottivat CIALISia kliinisissa tutkimuksissa, ilmoittivat huimauksesta. Tarkista
huolellisesti, miten reagoit tabletteihin ennen kuin ajat autoa tai kaytat konetta.

CIALIS sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen ottamista.

CIALIS siséltéé natriumia
'natriumvapaa’.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota
sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

CIALIS-tabletit on tarkoitettu vain miesten suun kautta tapahtuvaan kayttoon. Niele tabletti
kokonaisena veden kanssa. Voit kayttaa CIALISia ruoan kanssa tai ilman.
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tablettina. Ala ota CIALISia useammin kuin kerran paivassa.

CIALISin paivittainen kaytto voi olla hyodyllista miehille, jotka odottavat olevansa seksuaalisesti
aktiivisia kaksi kertaa viikossa tai useammin.

Kun otat CIALISia paivittain, voit saada erektion milloin tahansa 24 tunnin aikana, kun sinua
Sinun ja kumppanisi on tiedettava, etta esileikki on tarpeen, aivan kuten tekisit, jos et kayttaisi
laaketta erektiohairioon.

Alkoholin juominen voi vaikuttaa kykyyn saada erektio ja voi tilapaisesti alentaa verenpainetta.
Jos olet ottanut CIALIS-laaketta tai aiot ottaa sitd, valta liiallista juomista (veren alkoholipitoisuus
0,08 % tai enemman), koska se voi Riski lisata huimauksen riskia ylos noustessa.

Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa?
Kerro laakarillesi. Saatat saada haittavaikutuksia, kuten kohdassa 4 kuvataan.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Ota annos heti kun muistat, mutta ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen tabletin

korvaamiseksi. Sinun ei tule ottaa CIALIS-laaketta useammin kuin kerran paivassa.

Onko sinulla muita kysymyksia taman laakkeen kaytosta? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Nama haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia.

Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta CIALIS-laakkeen kaytto ja hakeudu
valittomasti laakarin hoitoon:
- Allergiset reaktiot, mukaan lukien ihottuma (esiintyy joskus).
- Rintakipu - ala kayta nitraatteja vaan hakeudu valittomasti laakarin hoitoon (esiintyy
joskus).
- Priapismi, pitkakestoinen ja mahdollisesti kivulias erektio CIALIS-laakkeen ottamisen
jalkeen (esiintyy harvoin Jos sinulla on tallainen erektio ja se kestaa yli 4 tuntia, ota heti
yhteytta laakariisi.

naon heikkeneminen (yleisyys tuntematon).
Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat:
Yleinen (esiintyy alle 1 potilaalla 10:st&)

- paansarky, selkakipu, lihaskipu, kipu kasissa ja jaloissa, kasvojen punoitus, nenan tukkoisuus
ja ruoansulatusongelmat.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

Joskus (esiintyy alle 1 potilaalla 100:sta)

- huimaus, vatsakipu, pahoinvointi (oksentelu), refluksi, ndon hamartyminen, silmakipu,
hengitysvaikeudet, veren esiintyminen virtsassa, pitkakestoinen erektio, sydamentykytys,
nopea sydamenlyonti, korkea verenpaine, matala verenpaine, nenaverenvuoto, korvien
soiminen, kasien jalkojen tai nilkkojen turvotus ja vasymyksen tunne.

Harvoin (esiintyy alle 1 potilaalla 1000:sta)
- pyortyminen, kohtaukset ja ohimeneva muistinmenetys, silmaluomien turvotus, punaiset
silmat, &killinen kuulon heikkeneminen tai menetys, nokkosihottuma (kutisevat punaiset
juovat ihon pinnalla) peniksen verenvuoto, veren esiintyminen siemennesteessa ja

Sydankohtaus ja aivohalvaus on myos harvoin raportoitu miehilla, jotka kayttavat CIALISia.
Useimmilla naista miehista oli jo sydanongelmia ennen taman laakkeen ottamista.

Harvoin on raportoitu osittaisesta, tilapaisesta tai pysyvasta naon heikkenemisesta tai
menetyksesta yhdessa tai molemmissa silmissa.

Jotkut muut haittavaikutukset, joita esiintyi harvoin miehilla, jotka ottivat CIALIS:ta ja joita ei
havaittu kliinisissa tutkimuksissa, ovat:
- migreeni, turvonnut kasvot, vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen ja kurkun
turpoamisen vakava ihottuma tietyt héiriét jotka Iiittyvét verenkiertoon silmiin,

tuntematon).

Haittavaikutus huimaus on raportoitu useammin yli 75-vuotiailla miehilla, jotka kayttavat
CIALIS:ta.
Ripuli on raportoitu useammin yli 65-vuotiailla miehilla, jotka kayttavat CIALIS:ta.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten litteessa V on mainittu.
Haittavaikutusten ilmoittaminen auttaa meita saamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Sailyta alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojattuna. Sailyta alle 30 °C.
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Ala huuhtele la3kkeita viemariin tai WC:hen &laka heita niita roskakoriin. Kysy apteekiltasi, mita

eivatka ne paady ymparistoon. oikein.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita aineita tama valmiste sisaltaa?

- Taman valmisteen vaikuttava aine on tadalafiili. Jokainen tabletti sisaltaa 2,5 mg tadalafiilia.

- Muut taman valmisteen aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti (katso kohta 2 lopussa), kroskarmelloosinatrium,
hydroksipropyyliselluloosa, mikrokiteinen selluloosa, natriumlauryylisulfaatti,
magnesiumstearaatti, katso kohta 2 "CIALIS sisaltaa laktoosia”. Kalvopaallyste:
laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, tri-asetiini, titaanidioksidi (E171), keltainen
rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), talkki.

CIALIS 2,5 mg on vaalean oranssinkeltainen mantelinmuotoinen kalvopaallysteinen tabletti, ja se
on merkitty
toiselle puolelle merkinnalla “C 25"

CIALIS 2,5 mg on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 28 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija: Eli Lilly Nederland B.V, Papendorpseweg
83, 3528 BJ Utrecht, Nederland

Valmistaja: Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja.

myyntiluvan haltija:
Belgi€/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Puh: + 32-(0)2 548 84 84

Lietuva

Eli Lilly Lietuvae

Puh. +370 (5) 2649600

70

bbnrapus

TII "Enu JIunu Hepgepnasg' B.B. - Benrapus
puh. + 3592 4914140

Luxembourg/Luxemburg

Eli Lilly Benelux S.A./N.V.

Puh: + 32-(0)2 548 84 84

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
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Puh: + 420 234 664 111

Unkari
Lilly Hungaria Kft.
Puh: + 36 1328 5100

Tanska
Eli Lilly Danmark A/S
Puh: +45 45 26 60 00

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Puh: + 356 25600 500

Saksa
Lilly Deutschland GmbH
Puh. + 49-(0) 6172 273 2222

Alankomaat

Eli Lilly Nederland B.V.

Puh: + 31-(0) 30 60 25 800
Viro

Eli Lilly Nederland B.V.

Puh: +372 6 817 280

Norja
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 4722 8818 00

Kreikka
FARMASERV-LILLY AE.V.E.
Puh: +30 210 629 4600

ltavalta
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Puh: + 43-(0) 1711780

Espanja
Lilly S.A.
Puh: + 34-91 663 50 00

Puola
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Puh: +48 22 440 33 00

Ranska
Lilly France

Gelle
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Puh: +33-(0) 15549 34 34

Portugali
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Puh: + 351-21-4126600

Kroatia
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Puh: +385 12350 999

Romania
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Puh: + 40 214023000

Irlanti
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Puh: + 353-(0) 16614377

Slovenia
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Puh: +386 (0)1580 00 10

Islanti
lcepharma hf.
Puh: + 354 540 8000

Slovakian tasavalta
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Puh: + 421220 663 111

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Puh: + 39- 055 42571

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kbmpoc

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija
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Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +37167364000

United Kingdom (Northern Ireland)

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: + 353-(0) 16614377

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty {KK/VVVV}

laakeviraston verkkosivustolla: http://www.ema.europa.eu.
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